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Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve ozellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine génderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-Thale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV hari¢ birim fiyatlari, KDV hari¢ toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler i¢in barkod numarasi, kapsam digsi iiriinler igin kapsam disi oldugunun belirtilmesi/ yazilmas,
4-TL (Tiirk Lirast) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazinty, silinti, diizeltme bulunmamast,
6-Ad, Soyad1 veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmig olmasi,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinler igin T.C. Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmah ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamig olmalidir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan iirlinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarin1 yapmig ve tamamlamig olmalidirlar
12-T.C. ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanlif tarafindan onayh olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarim tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uygun olarak verilmeven teklifler defierlendirmeye ahmmavacaktir.

2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIM
EDILEBILECEKTIR.

irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT: ilanlarimiz” https://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yaymlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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HIZLI SONUC VEREN ORGANIK MADDE KALINTI TESTi TEKNIK SARTNAMESI

11.

12.

. Kan, kan dokusu ve migroorganizma yukt gibi az miktardaki protein kalintilarini

kantitatif olarak 6lgcimleyebilmelidir ve ylzeylerin temizlik surecinin etkinligini
dogrulayabilmelidir.

Kullanima hazir strinti ¢ubuklari olmali ve her bir ¢ubugun icinde protein
miktarina bagh olarak reaksiyona girecek kendi ¢ézeltisi bulunmalidir.

Suranth cubugu sayesinde malzeme (zerindeki olukiu kenarlar veya lumenler gibi
ulasiimasi zor olan bélgelerden kolayca numune alimini saglamahdir.

Surdntl gubugu 6rnek aldiktan sonra orjinal tipine yerlestirilmeli, asagiya dogru
bastirilarak kirilmali ve bu sayede numunenin solisyona direkt olarak temasi
saglanmalidir.

Numunenin dogrudan solUsyonla etkilestiriimesini saglayacak sekilde kolay bir
kirma mekanizmas! bulunmali ve insan hatasina yol agmayacak sekilde swabin
solisyona hizlica ulagimina elverigli olmalidir.

. Swablar 2,5 metre uzunlugunda olacak ve her kutuda 20 adet swab bulunacaktir.

Urainler kullanim kolayh@i saglayacak sekilde uretilmis olmalidir.

. Swablar, kullanim amacina goére segcilebilen farkli ¢ap secgeneklerinde temin

edilebilecektir. Cap farkhliklar, kullanici ihtiyacina uygun kombinasyonlar
olusturulmasina olanak saglayacakiir.

ISO 15883-1 Kalinti Protein Testi standardina uymalidir ve bu uygunluk uretici
tarafindan belgelenmelfdir.

Suda ¢ézinir olmahdir.

.BCA (bikikonik asit) reaksiyonu ile ortamdaki bakir iyonlarinin peptit baglarla

yaptigi reaksiyon sonucu 0,3 pg (mikro gram) hassasiyet ile kesin sonug
vermelidir.

Reaktif Kan Turevi Proteinlerin yaninda prion, 6l insan hicresi, 6l bakteri ve
virs kalintilarinida dahil algilayabilmelidir. Protein testi yikayicilar-dezenfekte
cihazlari, ultrasonik temizleyiciler, endoskoplar ve diger temizlenmesi zor cerrahi
aletlerin ylzeyleri Uzerinde geri birakilan kalinti proteinleri tespit etme kabiliyeti
olan hizli sonug elde edilen bir test olmah ve bu testin sonu¢ siresi en fazla 15
dakika olmalidir.

Protein kalintisi sinir degeri 1 ila 20 pug (mikro gram) arasindaki degerlerde
kullanici tarafindan belirlenebiimeli boylece farkli yiizeyler igip/féhr It Kirlilik
kriterleri olsturulabilmelidir.
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13. Test 0,3 Og (mikro gram) hassasiyeti ile protein kalintilarini 20 Og (mikro gram) a

14.

15.

16.

17

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

kadar tespit edebilir olmalidir. Sonuglari otomatik okuyuculu cihazi sayesinde
sayisal deger olarak verebilmelidir.Sonuglarin kurumun argivinde saklanabilmesi
icin otomatik okuyuculu cihaz, sonuglar butlnlesik yazicisi sayesinde higbir
isleme gerek kalmaksizin otomatik olarak kullanicisina vermelidir.

Renk degisimi ylzey temizliginin ayrica kalitatif bir 6lgumina saglamaldir. Protein
varlhidini gésteren Mor renk ne kadar ¢ok koyulasirsa o kadar ¢ok protein varhgi
oldugunu gostermelidir.

Saglk Bakanligi 2010/11 sayil genelgesi geregi Uretici firma veya uretici firmanin
yetkilendirdigi distribttért tarafindan verilmis kapsam disi belgesi ve yetki belgeleri
ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.

Teklif veren firma 2 adet numune verecek,urin talebi yapan ilgili Unite tarafindan
numune ve teknik sarthame hikiUmleri gereklilikleri degerlendirildikten sonra karar
verilecektir.

. Testler tek kullanimlik olmalidir.
18.
190.

Her bir test Gizerindeki etiket, lot numarasi ve son kullanim tarihi bulunmahdir.

Her bir test Uzerindeki etikette kayit ve takip i¢in testin tarihini ve bilgilerini yazmak igin
bos bir alan olmalidir.

Test kitinin protein kalemi okuyucu yuvali orijinal inklbatér cihazi bulunmalidir.
Inkiibatériin 2014/30/EU elektro-manyetik uyumluluk direktifi ile Ve 2014/35/EU dusik
voltaj direktifi ile En 61010-1 Ve En 61010-2-010 (2015) En 61326-1/2013
standartlarina uygun oldugunu gésteren uygunluk beyani bulunmalidir.

60 C inkiibasyonda 4-10 dakika sonunda sonug¢ alinmahdir. inkilbasyon metodu
kullanilmayan ve cihazla kontrolli yapilmayan Grtinler kabul edilmeyecektir.

Uretici firmanin 1ISO 13485 kalite sertifikasi bulunmalidir.

Kullanici hatasint énleyen, aninda gevrimigi sonuglar veren, sireci hizlandiran ve
daha az zaman alan, her ekipmanin gegmis performansini yapay zeka yardimiyla
bagimsiz olarak izleyebilen bir takip yazilimi olmalidir.

Verilerin kalici olarak saklanmasindan énce program dogrulugunu saglamak icin bir
dizi dogrulama gerceklestirmeli, kullanicinin testlerle ilgili hichir seyi kaybetmemesini
saglamall ve bilgisayarda herhangi bir alan kaplamadan sinirsiz kayit yapabilmelidir.
Kullanicinin kendine &zel e-posta ve sifresiyle bilgisayar, telefon, tablet vb. web
tabanli her yerden ulagimina olanak saglamalidir.

Protein analizindeki tum sonuglari gésterebilmeli ve bittiginde kaydetmelidir. inkiibe

edildigi ve okundugu inklibatér bilgisi, baslama zaman, bitis zaman, protei viyesi,
sonug¢ numarasi gibi bilgiler otomatik doldurulmalidir. /w




HIZLI SONUC VEREN ORGANIK MADDE KALINTI TESTi TEKNiK SARTNAMESI

11.

12.

. Kan, kan dokusu ve migroorganizma yuku gibi az miktardaki protein kalintilarini

kantitatif olarak o6lcimleyebilmelidir ve ylzeylerin temizlik surecinin etkinlidini
dogrulayabilmelidir.

Kullanima hazir sirtntii cubuklari olmali ve her bir cubugun icinde protein
miktarina bagli olarak reaksiyona girecek kendi ¢ézeiltisi bulunmalidir.

Siruntt gubugu sayesinde malzeme Gzerindeki oluklu kenarlar veya limenler gibi
ulasiimasi zor olan bélgelerden kolayca numune alimini saglamalidir.

Surinth cubudu 6rnek aldiktan sonra orjinal tipune yerlestiriimeli, asadiya dogru
bastirilarak kiriilmali ve bu sayede numunenin soliisyona direkt olarak temasi
saglanmalidir.

Numunenin dogrudan solisyonla etkilestiriimesini saglayacak sekilde kolay bir
kirma mekanizmasi bulunmali ve insan hatasina yol agmayacak sekilde swabin
solisyona hizlica ulagimina elverigli olmahdir.

Swablar 2,5 metre uzunlugunda olacak ve her kutuda 20 adet swab bulunacaktir.
Uriinler kullanim kolayli§i sagdlayacak sekilde aretilmis olmalidir.

Swablar, kullanim amacina goére secilebilen farkli cap secgeneklerinde temin
edilebilecektir. Cap farkliliklari, kullanici ihtiyacina uygun kombinasyonlar
olusturulmasina olanak saglayacaktir.

ISO 15883-1 Kalinti Protein Testi standardina uymalidir ve bu uygunluk Uretici
tarafindan belgelenmelidir.

Suda ¢ézinir olmahidir.

.BCA (bikikonik asit) reaksiyonu ile ortamdaki bakir iyonlarinin peptit baglarla

yaptigi reaksiyon sonucu 0,3 pg (mikro gram) hassasiyet ile kesin sonug
vermelidir.

Reaktif Kan Turevi Proteinlerin yaninda prion, 6li insan hicresi,6ll bakteri ve
viris kalintilarinida dahil algilayabilmelidir. Protein testi yikayicilar-dezenfekte
cihazlari, ultrasonik temizleyiciler, endoskoplar ve diger temizlenmesi zor cerrahi
aletlerin yuzeyleri Gzerinde geri birakilan kalinti proteinleri tespit etme kabiliyeti
olan hizli sonug elde edilen bir test olmali ve bu testin sonug siresi en fazla 15
dakika olmalidir.

Protein kalintisi sinir degeri 1 ila 20 pg (mikro gram)-arasindaki degerlerde
kullanici tarafindan belirlenebilmeli bdylece farkli yiizeyler icin—=farkh kirlilik
kriterleri olsturulabilmelidir.




13.Test 0,3 Og (mikro gram) hassasiyeti ile protein kalintilarini 20 Og (mikro gram) a
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15.

16.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

kadar tespit edebilir olmalidir. Sonuglan otomatik okuyuculu cihazi sayesinde
sayisal de@er olarak verebilmelidir.Sonuglarin kurumun arsivinde saklanabilmesi
icin otomatik okuyuculu cihaz, sonuglari butlnlesik yazicisi sayesinde higbir
isleme gerek kalmaksizin otomatik olarak kullanicisina vermelidir.

Renk degisimi ylzey temizliginin ayrica kalitatif bir 6lgimdni saglamalidir. Protein
varligini gésteren Mor renk ne kadar ¢ok koyulasirsa o kadar ¢ok protein varligi
oldugunu géstermelidir.

Saglik Bakanligi 2010/11 sayili genelgesi geregi Uretici firma veya Uretici firmanin
yetkilendirdigi distributoért tarafindan verilmis kapsam digi belgesi ve yetki belgeleri
ihale dosyasinda komisyona sunulacaktir.

Teklif veren firma 2 adet numune verecek,lrlin talebi yapan ilgili Gnite tarafindan
numune ve teknik sartname huikimleri gereklilikleri degerlendirildikten sonra karar
verilecektir.

Testler tek kullanimlik olmalidir.

Her bir test tizerindeki etiket, lot numarasi ve son kullanim tarihi bulunmaldir.

Her bir test Gzerindeki etikette kayit ve takip icin testin tarihini ve bilgilerini yazmak icin
bos bir alan olmalidir.

Test kitinin protein kalemi okuyucu yuvali orijinal inktibatér cihazi bulunmahidir.
inkiibatériin 2014/30/EU elektro-manyetik uyumluluk direktifi ile Ve 2014/35/EU dusik
voltaj direktifi ile En 61010-1 Ve En 61010-2-010 (2015) En 61326-1/2013
standartlarina uygun oldugunu gésteren uyguniuk beyani bulunmalidir.

60 C inkubasyonda 4-10 dakika sonunda sonu¢ alinmalidir. Inkilbasyon metodu
kullanilmayan ve cihazla kontroli yapiimayan Grtinler kabul edilmeyecektir.

Uretici firmanin 1SO 13485 kallite sertifikasi bulunmalidir.

Kullanici hatasini 6nleyen, aninda g¢evrimigi sonuclar veren, sureci hizlandiran ve
daha az zaman alan, her ekipmanin ge¢mis performansini yapay zeka yardimiyla
bagimsiz olarak izleyebilen bir takip yazilimi olmalidir.

Verilerin kalici olarak saklanmasindan énce program dogrulugunu saglamak icin bir
dizi dogrulama gerceklestirmeli, kullanicinin testlerle ilgili hichir seyi kaybetmemesini
saglamali ve bilgisayarda herhangi bir alan kaplamadan sinirsiz kayit yapabilmelidir.
Kullanicinin kendine &ézel e-posta ve sifresiyle bilgisayar, telefon, tablet vb. web
tabanli her yerden ulagimina olanak saglamalidir.

Protein analizindeki tim sonuglari gésterebilmeli ve bittiginde kaydetmelidir. inkiibe
edildigi ve okundugu inkiibator bilgisi, baglama zamani, bitis zamani, protein seviyesi,
sonug¢ numarasi gibi bilgiler otomatik doldurulmalidir.




